





















































　1）Conceptional Application of Copyright law 
for legal protection of genome sequence with 

















　2）Changes in DNA induced by toxic agents 3）：











































































































































における立法過誤や diﬀence legistlation を予防す
るための資料提示手法として，肯定的な寄与を期待




































　（4） publicity と privacy に関する保護












































































































ZFN（Zinc Finger Nuclease），2010 年に開発され
たTALEN（Transcription Activator-Like Eﬀector 
Nuclease），2013年にCRISPR（Clustered Regulatory 



















































































































































































































（New Technology Working Group : NTBG）が設
置されており，欧州委員会から欧州食品安全機関














（Academic Association for Promotion of Genetic 
Studies in Japan）は 2014 年 5 月にゲノム編集技術
を用いて作成した生物の取り扱いに関する声明を発







































Weiss, B, Richardson CC），DNAを細胞導入する
形質転換（1928 年 Frederic Griﬃth）技術開発があ
りこれらの技術基盤の上に，遺伝子組み換えが可能
となった．形質転換に関しては，Electroportion 法，
Conpetent Cell 化法，Agulobacterium法，Particle 





術として，polymerase chain reaction（PCR）（Kary 
Banks Mullis, 1987 in Methods in enzymology），
DNA sequencing（Frederick Sanger, 1977 年）ジ



































transcription activator-like effector nuclease
（TALEN），clustered regularly interspaced short 
palindromic repeat（CRISPR）/CRISPR-associated 


























































異的な DNA二本鎖切断を行う．CRISPR で DNA
二本鎖切断の標的部位を規定するのは 100 塩基のガ














1992 年の P. C. Orban による Cre-lox
1998 年の R. R. Beerli による Zinc-ﬁnger nucleases
（ZFNs）
2000年のF. J. M. MojicaによるBacterical CRISPR/
Cas




2013年のP. MaliによるCRISPR/Cas genome editing
の流れとなる．
　ヒト造血前駆細胞に対するゲノム編集は，ZFN，




























































































































































































　FDAの Deﬁnitions of Somatic Cell Therapy and 
Gene Therapy in Guidance for Human Somatic 
Cell Therapy and Gene Therapy（1998）では，遺
伝子治療は生細胞の遺伝物質の改変に基づく医療行





るための組み換え DNA物質（recombinant DNA 
materials）は遺伝子治療を構成しているとみなす
ことができ，これが規制要件となるとしている．
　FDAのCharacteristics of Gene-modiﬁed Cellular 
Products in Considerations for the Design of Early-











　2017 年 1 月 18 日の Gene Editing in FDA Voice 









の適用はみとめられないとする．2017 年 1 月の時
点で，米国内で ZFNを用いたゲノム編集技術によ
る臨床試験が実施され，CRISPR/CAS9 を用いた最










































































イン（改定案）Guideline on the quality, non-clinical 
and clinical aspects of gene therapy medicinal 
products, Draft, 2015 において遺伝子治療用製品の




　遺伝子改変細胞ガイドライン（Guideline on quality, 
non-clinical and clinical aspects of medicinal 






　UK の Academy of Medical Sciences による
2016 年 4 月のA review of the current state of the 









いては，EU指令（EU Clinical Trials Directive2001/ 































































































































③  DNA メチル化・脱メチル化による転写制御因
子・ヒストン修飾による遺伝子発現制御
上記③を遺伝子発現制御に該当するとする．
　このように，Legal Simulation は evidence-based
であり，その evidence は，ここでは生化学となっ
ており，この課題に対する専門委員会の対応は， 

















































































































じて発症するヒト疾患 X-linked intellectual disability

























　2006年 10月 25日の ICH Considerations : General 
Principles to Address the Risk of Inadvertent 































や Resilience が ICHにおいて論議されるべき事項と














































































































































































もたらすのが legal simulation という思考実験をイ
メージして試行することにより可能となる．
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